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　1、はじめに
⑴ 医療環境の変化と医療情報の電子化
医療過誤訴訟では、証拠の収集・評価が重要である。その証拠の中でも、カルテ
（診療録）の開示と訴訟上の取扱いをめぐっては、実際の訴訟において、原告・被
告の争いがあるだけでなく、一般的な取扱いについての考え方においても、法学と
医学の間で対立が激しく起こってきた(1)。もっとも、訴訟におけるカルテの開示
が進み、その問題は解消しつつあるといえる(2)。
(1)例えば、厚生省の「カルテ等の診療情報の活用に関する検討会」（座長：森島昭夫教授）に
よる検討が行われ、1998年に報告案が出ているが、法制度化は実現できなかった。経緯
等詳細は、「座談会　カルテ等の診療情報の活用に関する検討会報告書をめぐって」ジュ
リスト 1142号（1998年）4頁以下参照。
(2)小山稔＝西口元編集代表、塩谷國昭＝鈴木利廣＝山下洋一郎編『専門訴訟大系 1 医療
訴訟』（青林書院、2007年）122頁［桑原博通］によると、1999年頃から国立大学附属
病院、国立病院、日本医師会等が診療記録開示のガイドラインを公表し始め、個別の医
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しかし、医療環境が変わる中で、カルテ(3)は電子システム化され、大規模な医
療機関を中心に電子カルテが普及しつつある(4)。また、看護記録、紹介状、診療
情報提供書、医局内のサマリー等が関連付けられている場合もあり、多くの医療情
報がデータとして蓄積・管理されていることもある。
こうした医療情報の電子化・共有化の状況に対し、医療情報の民事訴訟における
取り扱いはこれまで通りで済むのだろうか。訴訟上の論点であるカルテをめぐる
証拠保全・文書提出命令による開示の問題、カルテの改ざんに対する証拠評価の問
題等について、民事訴訟法学だけでなく、医療情報というセンシティブな内容であ
ることについて医事法学からの検討が必要であるが、それに加えて、さらには情報
管理やセキュリティが関わることについて情報法学の観点からも検討を要する必
要があると思われる。
⑵ 医療情報の電子化による訴訟上の問題
そもそも、医療情報が電子化することにより何が変わるのだろうか。
療機関でも任意に診療記録開示を実施するところが出てきたという。また、厚生労働省
も 2003年 9月に「診療情報の提供等に関する指針」を公表しているほか、個人情報保護
法・個人情報保護条例等に基づく診療記録の入手も可能といわれている。
こうしたことに加えて、訴訟においても、平成 10年に施行された現行民事訴訟法の考
え方は、主張・立証責任にかかわらず、事案解明のために必要な証拠は全部出すという
考え方にたっているということも背景にあるといえる。福田剛久＝高瀬浩造編『医療訴
訟と専門情報』（判例タイムズ社、2004年）55頁［福田剛久発言］参照。なお、福田剛
久ほか「民事訴訟の新展開（上）」判タ 1153号（2004年）6頁［福田剛久発言］も参照。
(3)カルテについて、一般には「診療録」という用語を用いるが、電子化されたシステムは一
般に「電子カルテシステム」という用語を用いることが多いため、それとの対比で、本稿
では、「診療録」を「カルテ」として用いることにする。なお、適宜、「紙媒体によるカル
テ」等、電子カルテと対比する形で、対象を特定するために修飾句を付加することがあ
る。診療録とカルテの用語法について、岡村敏弘「診療録と医療の質」法学研究（慶應義
塾大学）80巻 12号（2007年）496頁参照。
(4)電子カルテシステムについて、厚生労働省の医療施設調査によると、平成 26年の一般
病院の導入状況は、34.2％となっており、病床規模別でみると、400床以上で 77.5％、
200 399床で 50.9％、200床で 24.4％となっている。また、一般診療所では、35.0
％となっている。なお、医師が看護師や薬剤師など医療技術職に対して行う指示内容を
直接コンピュータに入力して正確にかつ迅速に各部門へ伝達するシステムであるオーダ
リングシステムは、電子カルテよりも導入は進んでおり、一般病院で、47.7％である。〈URL
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou iryou/iryou/johoka/index.
html〉（2017年 11月 10日確認）
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紙媒体と電子媒体について、共通する問題と固有の問題がある。
共通する問題として、これまでの議論と同様に、カルテが電子化されようとも、
医療機関側によるアクセスしかできないため、医療情報を患者側がどのように入手
するのかといった問題は変わらない。そして、改ざんの問題も同様に起こりうる。
一方、電子媒体特有の問題としては(5)、まず、①原本性に関する問題である。
これは、紙媒体の場合、その媒体と媒体上の情報が強く結合されていることに対
し、媒体と独立してデータが存在し、情報の完全なコピーを作ることができること
から、原本と写しの区別が無意味となるという問題である。次に、②完全性・真正
性の立証に関する問題である。電子媒体において、データの削除、新しい情報の上
書きという手段により、改変が容易に行われ、改変された場合に容易に判別できな
いという問題である。そして、③見読性（可視性）に関する問題である。電子媒体
は、コンピュータを使用しなければ判読・理解不可能であり、専用の読み取り機器
がなければ見読できないという問題である。さらには、以上のような電子媒体に
よって生成された情報ゆえに、情報が更新され変化していくという情報の非確定性
の問題、データ量が日々増加していくという情報の膨大・多様化の問題、情報を管
理する者や悪意を持った第三者によるアクセスによって情報の機密性・完全性の問
題も生じうることになる。
このように、医療情報をめぐるこれまでの問題に加えて、電子化によって多くの
新しい問題が生じうることになる。
⑶ 医療情報の共有化による問題
確かに、訴訟という観点から考えると、カルテの電子化は新たな問題を生じさせ
るという点において、留意すべき点が多くある。しかし、医療現場においては、訴
訟を前提にカルテが存在するわけではなく、患者の治療・診療の効率化や医師等の
情報の管理・利用のしやすさが優先されるのは言うまでもない。医療情報を電子化
するということは、法的には、その取扱いを大きく変えることで多くの課題が生じ
るが、それ自体、現場においては決して悪いものではない。カルテそのものを手に
して中身を見るという作業をせずとも、コンピュータを通して、その情報にアクセ
(5)高橋郁夫ほか編『デジタル証拠の法律実務Q＆A』（日本加除出版、2015年）11頁以下
参照。
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スできるというメリットが生じる。例えば、入院患者の場合、主治医・看護師にア
クセス権限があるが、重要な併発症がある場合の共観医、リハビリテーションが必
要な場合の理学療法士、心の問題がある場合の臨床心理士、そのほか、専門チーム
による横断的な体制が取られることがある。これに対し、一つの紙のカルテの場
合、他の医療スタッフが閲覧している場合には順番を待たなくてはならず、非効率
であるが、電子カルテの場合、端末のあるところで、いつでも目的の患者の診療情
報にアクセスでき、診療情報を共有できる(6)。また、外来・入院の診療記録を分
けて管理する必要もなく、長期間の病歴を把握することも可能となる(7)。
しかし、こうした医療情報の共有化は、問題も生じることになる(8)。例えば、
①医療スタッフであれば、どの患者の診療情報にも簡単にアクセスできることか
ら、興味本位の診療情報へのアクセスが起こる危険性がある。アクセス記録は残る
としても、業務によるものかどうかの判別は困難といえる。また、②簡単にコピー
できることによる診療記録の漏洩のリスクも高まっており、第三者へ情報が渡って
しまう危険性もある。そして、③複数のサーバがネットワークで結ばれた複雑な構
成をとるのが一般的であることから、システム障害の危険もある。こうした問題に
対して、安全管理対策や専門スタッフが対応できればよいが、こうしたスタッフを
雇用しないまま、システムを導入しているところもあるという。
このように、医療現場におけるメリットの反面、リスクも多分に生じうることを
念頭に置いた管理が必要となる。そして、そうした管理を怠った場合には、訴訟に
おいて、何らかの影響があると考えられる。
⑷ 医療情報をめぐる医事法的視点と情報法的視点と医療情報の交錯と
類型化への影響
医療情報の電子化・共有化の問題は、紙のカルテから電子カルテへという媒体の
変化にとどまらない問題が生じる。それは、カルテというものが、医師による患者
の情報の管理という性質から、電子化・共有化によって、医師患者関係をこえた情
報の流通という性質に変容することを意味し、医事法の領域を超えて、情報法の領
(6)松村泰志「診療情報―臨床現場の視点から」板井孝壱郎＝村岡潔編『シリーズ生命倫理学
16 医療情報』（丸善出版、2013年）94頁参照。
(7)松村・前掲注 (6)94頁参照。
(8)松村・前掲注 (6)95頁以下参照。
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域にも及ぶことになる。そこで、一般法と比べて、医事法や情報法がどのような考
え方に基づくのか、同じ医療情報について、医事法と情報法では観点が異なること
から、医療情報の要保護性との関係で、留意しておく必要がある。
医事法の観点から見た医療情報保護は、個人情報の中でもプライバシー保護の要
請が強い一方、治療目的の他に公益(9)のために情報を利用する社会的必要性も多
いという緊張関係がある。そして、医師患者間の協力信頼関係が、その情報のやり
取りや形成そのものの重要な前提となっている(10)。
一方、情報法の観点から見た医療情報保護は、既存の一般法が事後的処理に重点
を置くことに対し、事柄の性質上、情報の不適切な流出や利用を防ぐことが重要視
される。そして、その事前規制のためには、民事法的手法・行政法的手法・刑事法
的手法の組み合わせや特別法も含めた対処による目的達成が必要と考えられてい
る(11)。
こうした医師患者関係を基本とする医事法と事前規制と事後的処理の関係を基
本とする情報法の考え方の違いは、医療情報の性質による区分の仕方にも影響を及
ぼしている。一般に、医療情報は、①患者の訴え等情報主体が主観的に発する情報
である主観情報、②検査データ等、データ自体が変化しない情報である客観情報、
③診察に至る過程や意思形成のプロセス等、医療従事者がその専門性を基礎として
作り上げた情報価値判断情報に分類でき(12)、作成者に一定のコントロール権限を
認める根拠とするとともに(13)、アクセス権者や利用条件や範囲がそれに応じて決
(9)公益については、例えば、医学・医療技術の発展、薬剤の開発、公衆衛生の増進といった
ことが考えられる。なお、鈴木正朝＝高木浩光＝山本一郎『ニッポンの個人情報』（翔泳
社、2015年）202頁以下では、越境データ問題について、国際競争力の観点を重視する。
(10)早川眞一郎「医療情報保護をめぐる法制度のあり方について」年報医事法学 18号（2003
年）37頁参照。
(11)早川・前掲注 (10)36頁参照。
(12)植木哲『医療の法律学（第 3版）』（有斐閣、2007年）147頁以下参照。
(13)カルテには、患者について客観的な検査をしたデータ等だけでなく、医師が行った判断や
評価も書きこまれている。全体として患者個人に関する情報であるものの、診療録を作
成した医師の観点からは、自ら行った判断や評価も書いてあるものであるため、医師個
人に関する情報ともいえると指摘されている。こうした考え方からすると、カルテの情
報は、患者と医師双方の個人情報という二面性を持っているともいえる。新保史生「医
療・健康分野におけるパーソナルデータの利活用促進のための法的枠組み」村井純監修
『価値創造の健康情報プラットフォーム』（慶應義塾大学出版会、2016年）187頁参照。
なお、大野幸夫「診療情報の実務と法的課題―電子カルテを中心とした諸問題―」法とコ
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まるとされている。
これに対し、情報法そのものではないが、医療情報学からは、医療情報を医師が
当然に扱うものと限定せずに、医療情報の主体による区分がなされ(14)、①情報源
者（患者本人）、②情報作成者（医師・診療補助者を含める場合もあり）、③情報管
理者（保守流通管理者）、④情報利用者（利用・活用関与者）に分けられている。
医事法からは、医療現場を前提とする以上、その内容がクローズアップされる
が、情報法からは、その情報の利用やその主体がそもそも定まっていないことから
主体がクローズアップされることになる。
医事法と情報法の思考の違いは、①医師患者関係を前提とし、医療に特化した課
題の解決という前提の違いと、②情報の価値そのものを対象にその保護を実現する
ためにいくつかの手法を用いて、目的達成するという方法論の違いがここから見て
取れよう。この思考の違いは、民事訴訟における医療情報の一つとしての電子カル
テの取扱いに影響が出るものといえよう。
なお、情報法の観点について、個人情報保護法との関係で、医療情報がどのよう
に保護されるのか、医事法と情報法の交錯場面であるため、ここで議論状況と現行
法の扱いを整理をしておく。個人情報保護法は、情報通信技術の進展に対応した
パーソナルデータの適正かつ効果的な活用を積極的に推進することにより、活力あ
る経済社会及び豊かな国民生活の実現に資するために、個人情報の適正な取扱い
と保護に必要な手続に関し必要な法改正を行うことを目的に 2015年 9月 3日に改
正法が成立し、同年 9月 9日に公布されている(15)。医療分野におけるパーソナル
データの取扱いについて、個人情報保護制度の見直しに向けた検討に際し、高度情
報通信ネットワーク社会推進戦略本部（IT戦略本部）に設置された「パーソナル
データに関する検討会」においても検討がなされ、「医療分野の個人情報について
は、非常に秘匿性の高い情報を含み、保護の必要性が高い一方で、医療サービスの
ンピュータ 20号（2002年）52頁以下では、医師の見識・経験による電子カルテへの記
入を著作権の観点から論じている。
(14)西三郎「情報と医療」ジュリスト 1042号（1994年）93頁以下参照。また、中村好一
「医療情報のプライバシー」年報医事法学 12号（1997年）78頁以下も参照。
(15)例えば、瓜生和久「個人情報の保護に関する法律（個人情報保護法）の改正について」法
律時報 88巻 1号（2016年）62頁以下、日置巴美「改正個人情報保護法の概要―変容す
るパーソナルデータの取扱い環境下における個人情報の保護と利活用について」ジュリ
スト 1489号（2016年）30頁以下等を参照。
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質の効率化や医学研究の発展等のために、一層の利活用の推進が期待される情報」
と位置付け、「病歴や服薬歴等の中には、本人にとって非常に秘匿性の高い情報が
含まれ、それらが公になることによって、個人の社会生活に大きな影響を与える可
能性が高い場合が想定され」、「同種の個人情報であっても、本人のおかれている社
会的環境等や、さらには主観によって、それらの秘匿性の高さや公になった場合の
被害の程度も大きく異なる場合がある」一方、「初見の患者について、当該本人の
生命の確保にとって非常に有益な場合がある」ことが示されている。こうした医療
分野における個人情報保護の重要性と利活用の期待について、「日常的な診療にお
いても、当該患者の過去の治療歴や状態等を参酌して診療を行っていくことが、本
人にとってより安全・安心な医療を享受することに繋がる場合がある」とともに、
「より革新的な医薬品や治療法が確立され、我が国の医療が向上していくためには、
医学研究の発展が必要不可欠であり、これは患者等の個人から提供されたデータを
適切に活用していくことが重要であ」り、「少子高齢化の中で、個人の健康の維持
増進や効率的な医療の提供が重要な課題であり、これらに対応するため、個人から
提供されたデータの利活用に期待が高まっている」とされている。医療分野は、本
人のみならず家族等第三者が本人の情報の取扱いに関わる上に、医療保険の支払い
やその他の公的手続のための提供、研究目的での利用、地域連携における活用等、
多方面での利用・提供が行われている(16)。そのため、個人情報保護法が定める本
人同意の適用除外や研究目的での利用等、本人同意を得ずに個人データを提供する
ことができる手続が定められており、個別に同意を得る必要がない場合もある。医
療分野における個人情報保護は、「医療・介護関係事業者における個人情報保護の
適切な取扱いのためのガイドライン（平成 16年 12月 24日通知、平成 18年 4月
21日改正、平成 22年 9月 17日改正）」において、医療機関及び介護関係事業者に
おける個人情報を例示し、個人情報の取扱いに当たって留意すべき事項について具
体的なガイドラインを定めている(17)。
(16)新保・前掲注 (13)183頁以下参照。
(17)当該ガイドラインでは、診療録と診療記録を分けて考えている。診療録は、医師が患者
を診療した経過を記録したものであり、診療終了後 5年の保存が法的に義務付けられて
いるものであることに対し、診療記録は、診療の過程で知り得た患者に関わる情報及び
作成された記録から診療録を除いた部分のことで、検査結果、手術所見、レントゲン写
真、看護記録等を指すとしている。
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改正個人情報保護法では(18)、要配慮個人情報という新たな類型が明記され、本
人の人種、信条、社会的身分、病歴、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その
他本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特
に配慮を要するものがこれに該当する。病歴という点で、医療情報が該当するとい
えよう。また、病歴自体は、非常に秘匿性の高い情報であるとしても、病名や使用
された医薬品の名称に関する情報だけが存在する場合には、その情報から特定の個
人を識別することができる可能性は限られる一方、特定の希少疾病名が生じされる
場合には、直ちに誰かを特定できる可能性があるため、どの場合に個人情報になり
得るかの判断が困難な場合がある。カルテについても、患者の氏名が表示されてい
る以上、個人情報と認識されて取り扱われているが、氏名と結びつかずに取り扱
われる場合には、特定の個人を識別することが可能な情報にはならないこともあ
る(19)。それについて、匿名加工情報という定義を追加し、匿名化に当たっての当
該情報の利用目的や利用者等を勘案した処理や本人同意を考慮したしくみ（安全管
理措置等）が制度化されるに至っている。
このように、個人情報保護法においては、医療情報に対応するための議論が進
み、特定のカテゴリーを設けることによって一定の対応をしているといえる。ただ
し、それはあくまで内容による類型であり、電子カルテという媒体による差異は特
に設けられていない。
⑸ 本稿の目的と対象
以上のような状況を踏まえて、本稿では、「医療情報」の中でもカルテを取り上
げ、「電子媒体」として電子カルテシステムになったことによる影響を、民事訴訟と
の関係から考察する。以下、①医療情報の電子化・共有化、患者のプライバシー情
報等の現代的課題を踏まえた電子カルテの法的性質を明らかにし、その法的性質に
基づき、②民事訴訟上の取扱いについて、主に改ざん時の対応を中心に考察する。
(18)詳細は、瓜生和久『一問一答 平成 27年改正個人情報保護法』（商事法務、2015年）、宇
賀克也『個人情報保護法の逐条解説（第 5版）』（有斐閣、2016年）、日置巴美＝板倉陽一
郎『個人情報保護法のしくみ』（商事法務、2017年）、岡村久道『個人情報保護法（第 3
版）』（商事法務、2017年）等を参照。
(19)新保・前掲注 (13)187頁以下参照。
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　2、電子カルテの法的性質
⑴ 紙媒体診療録の法的性質
①カルテの記載内容とその用途
カルテとは患者が病院に来訪した際に、患者の健康状態の変化や治療経過等、事
実経過の反映について、医師が作成し医師又は病院が保管・管理しているものであ
り、医療記録(20)の一部である。このカルテの取扱いは、医師法その他各医療関係
諸法において、カルテの記載義務及びその保存について規定している。医師法 24
条 1項には、「医師は、診察をした時は、遅滞なく診察に関する事項を診療録に記
載しなければならない」とあり、医師のカルテ記載義務が明記されている。具体的
には、医師法施行規則 23条により「1号 診察を受けたものの住所、氏名、性別、
2号 病名及び主要症状、3号 治療方法（処方及び処置）、4号 診察の年月日」
と規定され、記載内容が示されている(21)。カルテは 5年の保存義務があるため、
その間のカルテの存在は法律上担保されている。医師の過失や因果関係が問題と
なる医療過誤訴訟において、患者の病状やこれに対する治療方法を記載したカルテ
は重要な証拠資料であり、その記載内容に沿った事実認定が行われる。
日本の医療実務では、従来カルテをドイツ語等の外国語で書く習慣があり、医療
従事者間での口頭の情報交換も外国語が多用されていた(22)。そのため、患者がこ
れらを理解できるとは通常考えられないとして、カルテ開示は意味をなさないとさ
れてきた。しかし、医療現場において、カルテの記載方法について、単なる医師
の裁量による記載ではなく、POMR（Problem Oriented Medical Record）とい
(20)医療記録とは、患者の診療に関して作成された全ての文書および物品である。たとえば、
①診療録（カルテ）、看護記録及び医師指示書といった医師、看護婦等の医療従事者が作
成した文書（電磁的記録を含む）、②血液検査、心電図記録、分娩監視記録等の各種検
査の記録、③単純X線、CT、MRIのフィルム、エコー、手術ビデオ等画像による記録、
等が当てはまる。伊藤蛍子「診療録の医務上の取り扱いと法律上の取り扱いをめぐって
（上）」判例タイムズ 294号（1973年）34頁以下に詳しい。
(21)記録の保存義務について、他に、歯科医師法 23条、医療法 21条、22条の 2、医療法施
行規則 20条、保険医療機関及び保健医療養担当規則 22条、薬剤師法 27条、28条、保
健師助産師看護師法 42条 2項等に規定がある。
(22)シンポジウム「医療情報開示―カルテを中心として」年報医事法学 14号（1999年）91
頁［福間誠之発言］参照。
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う管理方法を多くの病院で活用されるに至っている。これは、1968年にL. Weed
が提唱したもので、1973年に日野原重明医師によって初めて紹介(23)されたもの
であり、各患者に対して一つ以上の問題点を見出し、問題点ごとに患者の主観的
データ（Subjective）・医師や看護婦の客観的所見（Objective）・検査結果の評価
（Assessment）・治療方針（Plan）に分類して経過記録を記入する方法である(24)。
これによって、患者の持つ問題に対して様々な角度からのアプローチができるよう
になる記録システムが構築できるとともに、記録方法を一定の方法に統一すること
で、どの医療機関でも患者情報の把握を容易にするという意味で、今日的にも意義
がある(25)。
カルテについては、法規制のほか、「診療情報の提供等に関する指針の策定につ
いて」（平 15・9・12医政発第 0912001号厚生労働省医政局長通知）が出されて
おり、「医療記録」を定義し、その記載についての指針が示されている。
カルテは、医師の行動の記録として診療場面で用いられる他に、医療機関の運
営・管理、医療保険、医療従事者の研究・教育、医事衛生・保険行政の場面におい
ても利用される(26)。患者にとっても、同一病院内での連絡・覚え・検討資料とし
て活用されたり、再来時の前病歴を知りうる資料や転院先への申し送り資料・各種
証明書の原資料としても用いられている。また、医療過誤等の訴訟においても、カ
ルテを入手することで、訴訟活動を組み立て得ることになる。
②カルテの法的性質をめぐる議論状況
カルテの記載内容たる情報自体は、患者固有の情報であるにもかかわらず、作
成・管理しているのは医師等であるために、カルテはいったい誰のものであるか、
その法的性質をめぐって、従来から見解の対立がある。これは、原告によるカルテ
の開示の可否との関係で、被告たる医師等が任意にカルテ等を証拠として提出しな
い場合、患者には医師に対してカルテの閲覧・謄写請求権があるか否かという結論
に直結するために問題となった議論である。
(23)日野原重明『POS医療と医学教育の革新のための新しいシステム』（医学書院、1973年）
参照。
(24)福間誠之「POMRと患者のプライバシー」法律時報 57巻 4号（1985年）24頁参照。
(25)金谷孝之＝服部建大『基礎から学ぶ医療情報』（共立出版、2014年）124頁参照。
(26)磯部哲「医療情報」甲斐克則編『レクチャー生命倫理と法』（法律文化社、2010年）203
頁参照。
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通説である医師の備忘録説(27)は、カルテを記載者たる医師等のメモとしての文
書を本質と捉え、付随的に監督庁に対する報告文書とみる考え方である。この説に
よると、カルテは、医師が患者や第三者に対してその中身を見せるための報告文書
たる性質を有するものではないということになる(28)。この根拠は、①患者自身が
これを所持もしくは閲覧するようなことを許す明文の規定がないこと、②病院内の
慣行・習慣がないこと、③患者は専門的な医療記録を理解できないこと、④医療従
事者には患者が誤解することなく正しく理解できるようなカルテを記載する時間
的余裕も保障もないこと、⑤医療記録は患者にとって不利益な情報も記載されてい
るため、そのまま開示すれば患者に不利益を与えること、等である(29)。カルテに
は様々な情報が含まれており、その中には患者の健康状態や治療方法に関する扱い
に危険性を伴う情報も入っている。いたずらにそういった事項まで開示するとい
うことは、医師は絶対的に患者を保護すべきであるというヒポクラテスの教えにも
反するのではないかという医師のパターナリズムからの見地が大きく影響してい
るといえよう。
これに対して、患者と医療の動向を反映させた患者のアクセス可能説(30)は、カ
ルテが適正な医療確保するための医療過程記録の公的な文書であることを前提に、
患者自身の自己決定を可能にする情報提供として、患者のカルテへのアクセスを認
める考え方である。これは、①時代状況が変化しカルテ開示の声が高まりそれを行
う病院が増えてきたこと、②個人情報保護法等による患者の権利の明文化がなされ
たこと、③カルテは患者のセンシティブな情報を収集した記録であること、等が根
拠となっている(31)。この考え方は、医療の現場において、危険を回避したり危険
に立ち向かうためには、危険が発生する可能性のある患者本人に情報を直接に提供
すべきであるという自己決定権の理念が背景としてある。
備忘録説の説かれた 1970年代は、医療情報を患者に伝えるという慣習はなく、
(27)伊藤蛍子「診療録の医務上の取り扱いと法律上の取り扱いをめぐって（下）」判例タイム
ズ 302号（1973年）40頁参照。
(28)伊藤・前掲注 (27)41頁参照。
(29)伊藤・前掲注 (27)41頁参照。
(30)植木・前掲注 (12)136頁参照。もっとも、こうした考え方の背景には、患者や弁護士に
よるカルテ開示に向けた取り組みが進んでいたことがあり、それが学説に取り入れられ
たといえよう。
(31)植木・前掲注 (12)136頁参照。
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それを提供したとしても、外国語表記や専門用語等患者にとってそれを理解できな
いとされていたが、1980年代以降、情報公開と個人情報の自己コントロールが有
力に主張されている(32)。また、患者の不利益情報は患者には伝えないという医師
のパターナリズムに対してインフォームド・コンセントという反対の価値も主張さ
れている(33)。しかし、裁判例（東京高判昭和 61年 8月 28日判時 1208号 85頁）
をみると、医師は本人に対し、民法 645条による説明義務はあるものの、カルテの
閲覧請求まで認める必要はないとしている(34)。
このように、医師（医療機関）がカルテを所持し診療場面で用いることを前提
に、「内部的なメモ的色彩」(35)であるとする考え方と、情報源の患者にもアクセス
権限が認められるべき(36)という考え方が対立しつつも、両方の側面を併せもつも
のとして今日に至っている。ただし、こうした考え方は紙媒体を前提とする議論で
あったことに注意する必要がある。
(32)新美育文「医療過誤」ジュリスト 828号（1985年）152頁参照。
(33)インフォームド・コンセントは、1957年 10月 22日のカリフォルニア州Salgo v. Lelang
Stanford University判決で登場し、日本でも大きな進展を見せている。詳しくは、石
崎泰雄「医療契約における医師の説明義務と患者の自己決定権―アメリカにおけるイン
フォームド・コンセント法理の生成と展開」早稲田法学会誌 42巻（1992年）39頁。な
お、インフォームド・コンセントの日本における裁判の導入状況については、福崎博孝＝
増崎英明『裁判から学ぶインフォームド・コンセント―患者と医療をつなぐために』（民
事法研究会、2015年）がまとまっている。
(34)新堂幸司「訴訟提起前におけるカルテ等の閲覧・謄写について」判例タイムズ 382号
（1979年）10頁はこれに対し、診療行為の実施前及び実施中の説明義務と診療行為終了
後の説明義務とを区別をする。そして、この 2つの説明義務には、それぞれ、説明の際
に治療上の配慮をする必要があるか、疾病の治癒という共通の目的に向けられた協働・
信頼関係が存在するか、という相違があり、前者につき説明をいかなる方法で行うかは
医師の専門的判断に基づく裁量に委ねられるべきであるが、後者は予想に反する結果の
真の原因を知ることが患者にとって最も重要な関心事であり、受任者の顛末報告義務に
関する民法 645条を根拠に診療行為についての客観的資料であるカルテの診療録を閲覧
する権利が患者に認められるべきであるとしている。
(35)一宮なほみ「診療録の記載と事実認定」根本久編『裁判実務大系 17 医療過誤訴訟』（青
林書院、1990年）419頁参照。
(36)患者の権利法をつくる会編『カルテ開示―自分の医療記録を見るために』（明石書店、1997
年）13頁以下、患者の権利オンブズマン編『医療事故・カルテ開示・患者の権利（第 2
版）』（明石書店、2006年）128頁以下等参照。
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⑵ 電子カルテの特殊性と法的規律
①電子カルテの意義と法的な規律
こうした紙媒体を前提とするカルテの議論に対し、1990年代から、医療機関や
医療従事者間における医療記録活用の利便性に着目した電算化が行われ(37)、この
流れで登場したのが、電子カルテである(38)。電子カルテの技術的な観点からのメ
リット(39)は、①カルテの物理的管理が容易になり、紛失のおそれがないこと、②
文字の判読不能の問題がなくなること、③院内の情報ネットワークシステム化がで
きること、④カルテとその他医療記録とのリンクが可能であること、⑤診断書の作
成等で柔軟な利用が可能となること、⑥処方との関係で実施と記載内容の一致がは
かりやすくなることである。そのほか、遠隔利用・標準化とネット利用による利便
性向上、緊急時の処方体制や統計データの整備、医学教育への応用、電子認証を組
み込むことによる誤診の防止に加え、医療訴訟における証拠保全・文書提出命令が
確実になされるという指摘もある(40)。
一方で電子カルテのデメリット(41)として、①センシティブ情報に物理的に近づ
くことなしに情報を入手させる可能性を生じさせること、②操作が複雑であるこ
と、③システムダウンの危険があること、④データ量の管理の問題があること、⑤
(37)厚生労働省の保健医療情報システム検討会は、平成 13年 12月 26日に「保険医療分野の
情報化に向けてのグランドデザイン」では、「平成 16年までに全国の二次医療圏ごとに
少なくとも一施設は電子カルテシステムの普及を図る。平成 18年までに全国の 400床
以上の病院の 6割以上、全診療所の 6割以上に電子カルテを普及させる」との数値目標
が掲げられていた。
(38)紙カルテと電子カルテの関係については、樺澤一之＝豊田修一『医療情報学入門』（共立
出版、2006年）106頁以下を参照。電子カルテをめぐる法的課題について論じたものと
しては、初期のものとして、佐久間泰司＝上田裕「診療録の電磁的記録化にともなう法
的問題」年報医事法学 7号（1992年）8頁、赤澤宏平ほか「大学病院における診療情報
管理と電子カルテ導入による医療の変革」法とコンピュータ 20号（2002年）39頁、是
安俊之「電子証拠研究会「電子カルテについて」」情報ネットワーク・ローレビュー 2巻
（2003年）160頁等がある。
(39)里村洋一監修『電子カルテが医療を変える』（日経BP、1998年）38頁以下参照。なお、
同書は 2003年に改訂版が出ている。
(40)大野・前掲注 (13)51頁参照。なお、医療情報学の立場からは、情報提供、質の向上、効
率化、安全対策という観点からメリットを説明している。樺澤＝豊田・前掲注 (38)104
頁以下参照。
(41)谷川榮一「ユビキタス社会と電子カルテ」ジュリスト 1361号（2008年）109頁参照。ま
た、大野・前掲注 (13)51頁参照。
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セキュリティの配慮をする必要があること、⑥情報の盗難の危険性があること、⑦
認証システムの導入が必要なこと、⑧改ざんで証拠が残らない可能性があること、
⑨システム管理・維持費用がかかること、等の問題もあることが指摘されている。
電子カルテは、昭和 63年 5月 6日付の厚生省健康政策局総務・指導・医事・歯
科衛生・看護・薬務局企画・保険局医療課長、歯科医療管理官連名通知「診療録等
の記載方法について」によって、作成した医師等の責任が明白な場合には、ワード
プロセッサー等のOA機器で診療録を作成することが認められた。
そして、平成 11年 4月 22日付の厚生省健康政策局長、厚生省医薬安全局長、厚
生省保険局長連名による通知である「診療録等の電子媒体による保存について」と
いうガイドラインでは、診療録の電子媒体による保存についての三要件が提示され
ている。これによると、法令に保存義務が規定されている文書等に記録された情報
を電子媒体に保存するに際して、①保存義務のある情報の「真正性」が確保されて
いること、②保存義務のある情報の「見読性」が確保されていること、③保存義務
のある情報の「保存性」が確保されていること、であり、この三要件を満たせば、
電子媒体でのカルテの保存が認められている。したがって、現在の電子カルテのシ
ステムは、それを使用する限り、この三要件にあてはまる真正の担保されたカルテ
であるといえる。
さらに、電子カルテの作成・保存にあたって、「民間事業者等が行う書面の保存
等における情報通信の技術の利用に関する法律」（平成 16年法律第 149号）、「厚
生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等におけ
る情報通信の技術の利用に関する省令」（平成 17年厚労省令第 44号）、「民間事業
者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する法律等の施行等
について」（平成 17・3・31医政発第 0331009号、薬食発第 0331020号、保発第
0331005号厚生労働省医政局長・医薬食品局長・保険局長連名通知）等の法令や
指針が定められている。また、厚生労働省の「医療情報システムの安全管理に関す
るガイドライン」（平成 29年、第 5版）の遵守も必要となっている(42)。このガイ
(42)近年、情報化への対応で頻繁に改訂されており、第 5版では、医療機関等を対象とする
サイバー攻撃の多様化・巧妙化、地域医療連携や医療介護連携等の推進、IoT等の新技術
やサービス等の普及への対応、そして、改正個人情報保護法や「医療・介護関係事業者に
おける個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス」等への対応も明記されている。
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ドラインでは、作成の責任の所在を明確にすることを制度上の要求事項とし、その
一環として、電子カルテの更新履歴の保存を要求している。このガイドラインは、
最低限のガイドラインであり、かつ推奨ガイドラインでもある。
②電子カルテの現実的な活用状況
このような電子カルテをめぐる法的規律は、法的拘束力があるかどうかは別とし
て、一定程度まもられていると考えられよう。一定のシステムが実装されていない
と使用不可になっている以上、課題は克服しているようにも思える。
しかし、実際のところ、現場において、様々な問題も生じている(43)。例えば、
①汎用性の問題である。これは、電子カルテシステムは多くの企業が参入している
が、その互換性がない上、メーカーによるシステムの違いも見られる。大病院と中
小の病院の環境の違い・予算の違いによっても、そのレベルは異なる。そして、②
医療機関・医師によるカスタマイズの問題もある。これは、医師の使い勝手によっ
て、そのシステムをカスタマイズすることも多く、その結果、医療機関や医師の使
用するシステム間でも、そのシステムは異なる場合がある。さらに、③ IDのつか
い回しの問題もある。誰がアクセスをしたのかがログが取れるシステムであると
しても、使いまわしによって誰がアクセスしたのか不明となってしまう。カルテが
外部からも見ることが簡便にできるようになったが、施設間共有の負の側面とし
て、多くの関係者が多くの情報に紐づけられた医療情報の全てを見ることができて
しまう問題も露呈している。
必ずしも、ガイドライン等が守られていないこのような状況下において、患者情
報の保護は十分とは言えない場合も考えられる。
③電子カルテの利用主体の問題
医療技術や医療環境が変容する中で、電子カルテに含まれる医療情報自体も、今
日、大きく変化している。そして、情報法という観点から情報を扱う主体が多元化
することの当然の帰結として、前述の医事法と情報法という分野すら超えた議論が
必要になっている。そこで、①医療情報を扱う主体に応じて、②医療情報の電子媒
体での収集によるカルテの利用上の変質（新たな用い方）について、各法分野の視
(43)周藤安造＝鈴木雅隆監修『これからの電子医療情報学』（森北出版、2005年）225頁［池
田正見］参照。なお、問題解決の 1つの方法に標準化が考えられるが、これについて、樺
澤＝豊田・前掲注 (39)109頁参照。
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点から検討する。
そもそも、電子カルテに含まれる患者の情報については、従来、医事法分野が取
り扱っており、ここでは、診察場面を想定し、プライバシー（人格権）を保護する
とともに、個々の患者の視点（患者の権利）でカルテの取扱いが考えられてきた。
ここで前提となる医事法における利用主体は、診察を担当する医師や看護師による
使用であり、電子媒体による利用上の変質は、医療情報の集積（紐づけ）による利
便性、他の医師らとの情報共有（院内外からのアクセス）であるといえよう。
その一方、遺伝子解析・ゲノム研究や医学研究の視点から、その情報を診療場面
以外にも用いることができないかという問題提起がなされてきた(44)。これは、公
益のひとつとして、医師が研究のために利活用しようとするものであり、診療場面
とは目的が異なる。公益という観点から利活用の必要性が説かれ、個人情報との関
係で、本人同意等をどこまで取るのかという手続的な対応の問題であると考えられ
がちであるが、研究者としての医師にとって患者の情報をどこまで利用できるのか
という問題は、その情報をどのように利用し、その後、どのような影響が出るか
わからないという意味において、形式的な同意のみでよいかという課題が生じて
いる(45)。このような遺伝子解析・ゲノム研究や医療研究における主体とその利用
は、匿名・加工等を施すことによる研究者の共有情報・研究利用であり、電子媒体
による利用上の変質は、医学研究のための活用（公益という観点から利活用の必要
性）であるといえよう。
また、高齢社会において、介護・福祉は、医療と切り離せなくなっており、また
財源の視点（医療資源の有効利用）から、医療保険の把握という意味で、個々の健
康状況を把握するためにも患者の情報をどう共有するかという問題が生じ、社会保
障法と交錯が生まれている(46)。つまり、社会保障法分野の観点からも、社会保障
(44)最近の動向については、米村滋人「医学研究における個人情報保護の概要と法改正の影
響」NBL1103号（2017年）6頁参照。
(45)法哲学等で、医療における自己決定の限界という形で論じられている。例えば、岡部勉
「自己決定の行為の選択―不合理・愚かさ・弱さと自己決定―」高橋隆雄＝八幡英幸編
『自己決定論のゆくえ―哲学・法学・医学の現場から』（九州大学出版会、2008年）3頁
以下参照。
(46)川村佐和子「医療情報のプライバシー保護―在宅医療からの検討」年報医事法学 12号
（1997年）70頁以下参照。
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の担い手が医療情報を必要とする場面もあると考えられる(47)。医療の現場は、医
療機関の外である居宅へと拡大しており、多くの支援者が関わる中で、情報が多元
化している状況がある。支援者は、その患者の医療情報を共有する必要性がある一
方、その情報を伝達したことによる不利益もあり得る。介護・福祉における主体と
その利用は、介護現場における介護関係者・ソーシャルワーカーの医療情報の活用
や行政による把握であり、電子媒体による利用上の変質は、院外における個々の健
康状況のアクセス・把握である(48)。
そして、医療をビジネスから考えると、既に創薬・遺伝子ビジネスが生まれてお
り(49)、産業政策において、民間企業の患者情報の利用の視点は、行動マーケティ
ングという観点からも利用しうる状況になっている。そうなると、業者が医療情報
を利活用し、それを個々の利益へ還元する考え方から、医療の領域の拡大の問題が
生じている。それは、医療をビジネス法の観点でも考えなくてはいけないことを意
味する。創薬・遺伝子ビジネスに関係する主体とその利用は、民間企業の患者情報
の利用の視点からの医療情報集積によるビッグデータ化、情報利活用であり、電子
媒体による利用上の変質は、研究・開発への利用（公共の利益へ還元）と行動マー
ケティング等への利用（個々の利益へ還元）の両方の影響であるといえよう。
ビジネス化との関係で患者の情報がビジネス化されることにより、消費者法の視
点も必要となる(50)。行動ターゲティングに基づくピンポイントの勧誘・取引が行
われたり、個人情報の悪用も考えられるからである。そうなると、情報弱者として
の消費者保護とビジネス規制も必要となる。この観点からの主体は、民間企業の情
報収集を前提とする消費者であり、電子情報による利用上の変質は、自己の情報の
流通に対する自己情報コントロールの問題、行動ターゲティングに基づくピンポイ
ントの勧誘・取引、個人情報の悪用の可能性であるといえよう。
(47)医療・介護分野における特別法の必要性と可能性については、樋口範雄「ビッグデータ
と個人情報保護─医療情報等個別法を論ずる前提として」長谷部恭男ほか編『高橋和之
先生古稀記念 現代立憲主義の諸相』（有斐閣、2013年）251頁以下参照。
(48)樋口・前掲注 (47)253頁には、ビッグデータ活用によって、社会保障制度維持にあたっ
ての利用法があることを示唆している。
(49)例えば、吉田和央「遺伝子ビジネスの法的諸問題」NBL1102号（2017年）37頁以下参
照。
(50)例えば、手嶋豊「医療をめぐる法制度の概要と患者・消費者概念の交錯」現代消費者法
26号（2015年）4頁以下参照。
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最後に、こうした状況を生み出している情報流通の媒介者の問題もある。こうし
た環境を生み出した情報技術とその利活用に対する個人情報保護・業者規制の視点
から、情報流出防止等の技術措置と法的対処の必要も生じており、情報法の観点で
議論の必要がある(51)。ここでは、情報流出防止などの技術措置と法的対処の必要
から、その主体とその利用は、情報管理をするシステム開発者・データ管理者の関
与であり、電子媒体による利用上の変質は、情報収集の容易化・保存の多元化であ
るといえよう。
以上のように、電子カルテシステムによって、従来とは異なり、医療情報をめぐ
る対象分野が医療の範囲を超えて拡散する可能性を潜在的に有しており、既に顕在
化する部分もある中で、医療情報の取扱いを再検討する必要性に直面している。多
くの分野の登場は、医療情報を扱う主体が、医師等の医療機関に限られなくなって
＜図 1 医療情報をめぐる情報利用者の拡大（著者作成）＞
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＜図 2 医療情報をめぐる情報活用場面の拡大（著者作成）＞
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(51) NBL1103号は、「特集 医事法と情報法の交錯」というテーマで医学研究における個人
情報保護のあり方と指針改正についての論考が数多く掲載されている。
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きていることを意味しており、その情報への潜在的アクセス可能な主体は拡散して
いる。そうなると、必然的に、医療情報の法的な位置づけ、すなわち、守秘義務等
を含めて、医師患者関係を前提とする取扱いも異なるのではないかと考えられる。
④電子カルテ情報の保存場所の問題
医療情報については、医師法施行規則第 23条において、法律上の診療録として
明記されているが、医療法 21条 1項 9号やガイドライン上の診療情報をはじめ、
その他様々なレベルで記録すべき内容が列挙されており、さらにこれらは、基本的
に医療機関内を想定に考えられている。しかし、そもそも、診療記録の作成義務に
ついて、どこに保存するかまで明確になっていない。診療録の保存期間は 5年間と
いうことも、紙媒体を前提に考えられている。紙媒体である以上、医療機関内に保
管され、物理的な管理が必要となっていたからである。
これに対し、電子カルテは、情報が電子化されているために、情報それ自体がそ
の場所に存在する必要がない。すなわち、電子カルテになったことにより、医療情
報の存在する場所自体にも影響が生じている。コンピュータ等の電子媒体に保存
する場合においても、病院内での共有ができるということは、利用する端末の箇所
だけ情報の取得ができることになり、その場所にコピーが保存されることもあり得
る。そして、その利用は、電子カルテシステムの管理会社がメンテナンス等を定期
的に行うことが必要となるため、それによる情報への接触の機会も生まれる。さら
には、データ保存の容量の問題から、クラウドサービス等によって保存・委託管理
等を委託することもあり得る。そうなると、クラウド会社も理論的には関係するこ
ととなる。つまり、電子カルテシステムにアクセスできる関係者は医療現場に留ま
るものではなくなっているといえる。
このように、紙媒体＋医療機関による管理から電子媒体＋医療機関内外での管理
へと医療情報の保存場所が広がり、病院内での共有、データ管理会社（下請会社含
む）の管理、データサーバのクラウド会社の関与等、アクセス関係者だけでなく、
情報そのものが医療現場を超えて存在することになり得る。一般に、責任問題は、
情報管理主体の医師もしくは医療機関そのものに集約されるが、情報が外部化され
ることで、第三者への民事責任のあり方(52)も考えられ得る状況になっている。
(52)大規模な顧客データ消失事件であるファーストサーバ事件のようにクラウド上の情報消失
や第三者の攻撃等による情報流失がありえ、その場合に医療機関の責任はどうなるかが
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＜図 3 医療情報の流れ（著者作成）＞
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⑤電子カルテの法的性質
以上のような指摘から、医療情報のもつ意味合いとの関係において、電子カルテ
の法的性質を考えたい。
電子カルテは、もはや医療現場における患者の症状の記録という狭い範囲の情報
から、物理的にも内容的にも、多くの情報と紐づけされた重要な個人情報の集積で
あり、かつ、（匿名性は一定程度保たれるとしても）医療現場を超えた多くの関係
者がアクセスし得る情報となっている。
そして、電子カルテによって、医師患者関係を前提とする医療機関内部での利用
から、医学研究等への活用のみならず、介護等社会保障場面での利用、ビジネス場
面での利用等、幅広い利活用を想定しうる主体が登場している状況にあり、多くの
分野領域の規律を必要とするに至っている。医事法は、医師というプロフェショナ
ルによる管理を前提とし、法規制だけでなく職業倫理的な側面からの規律もあった
のに対し、その他の分野はそれがないところに留意する必要がある。
さらに、電子カルテはPC等の電子媒体に保存されることになるが、電子カルテ
をクラウドサービス等によって保存・委託管理等している場合もありうる。電子カ
ルテは患者の情報であり、医事法の基本的な概念である医師患者関係において考え
られてきたが、電子カルテの管理委託サービスを行っている企業も関与することに
なる。
これらに加えて、昨今の電子カルテの共有化（医療情報の研究活用もしくは震災
問題となる。ファーストサーバ事件については、伊藤雅浩「ファーストサーバ事件から
考えるクラウドサービス利用における契約上の留意点」ビジネス法務 12巻 11号（2012
年）64頁以下参照。
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時のカルテ消失の危険に対するバックアップ）の議論において(53)、患者情報の公
益性の議論のなか、紙媒体と電子媒体の違いはカルテの利活用可能性にも大きく影
響を及ぼしている。こうした社会システム上の大きな問題に発展する中で、その根
本的な情報源として電子カルテは位置づけられる。
こうした診療情報から研究情報、遺伝情報に至るまでの多くの情報の記録を含む
電子カルテの情報は、本人の情報であることによる個人情報保護の必要性がある一
方、共同利用等のためにも公益性の観点からも考える必要が出てきており、情報の
性質を一元的に決められないものとなっている。
こうした対象の変化に基づく取扱い主体の変容、環境の変化に基づく管理主体の
変容のもとで、紙媒体時のカルテの理解のままでは弊害も多くまた時代に合っても
いないと思われる。
こうした状況下においては、電子カルテは、医療現場を前提とする規律では適さ
ず、取扱いの主体やその情報の性質、媒体に応じて、総合的に考えて判断する必要
がある。医事法の観点から医療の特質を考慮する必要はあるが、情報法の観点から
の個人情報保護と利活用のバランスをとった比較衡量的なアプローチが適切なの
ではないかと考える(54)。そうなると、電子カルテは、これまでとは異なる環境下
での利用が伴う以上、データ保全や秘密保全のための保護措置が必要であり(55)、
より慎重な取扱いが必要にもなる。
民事訴訟において電子カルテの情報を利用するに際しても、利用主体と利用のあ
り方に留意する必要があろう。
(53)例えば、新保史生「医療ビッグデータの活用と改正個人情報保護法」医学のあゆみ 259
巻 7号（2016年）16634頁以下参照。
(54)新保・前掲注 (13)204頁は、「改正個人情報保護法で定められた新たな定義や匿名加工樹
法の取扱い手続きなど、個人情報保護法の適正な理解によって、誤解に基づく躊躇や不執
拗な取り組みがなされないことが、医療等分野における情報の利活用にあって求められ
ることである」とし、「医療費の適正化や個人の健康ニーズへの要望に応ずるためには、
その利活用が不可欠となっていることを認識した上での検討が待たれる」とある。
(55)大野・前掲注 (13)49頁参照。電子情報のセキュリティ対策については、開原成允＝樋口
範雄編『医療の個人情報保護とセキュリティ（第 2版）』（有斐閣、2005年）164頁以下
［坂本憲広］参照。
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　3、電子カルテの民事訴訟上の取扱い
⑴ 電子カルテによる民事訴訟上の課題
民事訴訟において、電子カルテシステムの導入によって、証拠収集のあり方にも
変容が生じる。かつて、カルテをめぐっては、①証拠保存としての証拠保全、②証
拠収取としての文書提出命令、③証拠評価場面としての改ざんの評価の三つの場面
で議論になった。そして、こうした法的問題を解消する事前の対策として、カルテ
開示の法制度が議論になった歴史がある。
こうした問題状況を背景に、電子カルテによって、紙媒体を前提にした議論は、
電子媒体を前提にした議論へ移行せざるを得なくなっているが、その議論はまだ浅
い。紙媒体と電子媒体による民事訴訟上の前提の違いは、以下の図のようになる。
＜図 紙媒体と電子媒体による訴訟上の課題の変容（著者作成）＞
紙媒体 電子媒体
①主体の問題
　
　
本人、医師、医療機
関関係者等
　
本人、医師、医療機関関係者等
＋システム会社、メンテナンス会社、ク
ラウドサービス会社、メーカー等
②量的な問題
　
膨大…証拠破棄の問
題
場所を取らない…長期保存（法的義務と
の関係）
③管理の問題
年
管理困難性…文書存
在の問題
一覧性…検索可能（時間引き伸ばし不可）
　
④改ざんの問
題
改ざん可能性…保全
の必要性の問題
ログが残る…正確性の推定（反証の問題）
　
紙媒体から電子媒体への移行によって、訴訟上、双方当事者に有利な面と不利な
面が発生する。例えば、①主体の問題は、これまで本人、医師、医療機関関係者等
が関与するものについて、それ以外に、システム会社、メンテナンス会社、クラウ
ドサービス会社、メーカー等も関与することになる。なぜなら管理者によるアクセ
ス可能性、外部攻撃によるカルテの変更等があり得るからである。主体の変容は、
開示主体・保全の相手先の変容も含んでおり、請求の相手方が多様化する可能性が
ある(56)。また、②量的な問題は、紙媒体では物理的なスペースの問題から一定期
(56)これまでは、公害訴訟において、訴外の第三者である医療機関に対してカルテの閲覧請
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間を過ぎたカルテは廃棄が可能となっていたが、物理的なスペースを取らない分、
法的義務を超えた長期保存が可能となり、訴訟においても保全されている可能性が
高くなるということである(57)。もっとも、その容量いかんによっては、コストが
かさむことから、その場合にはログを消去することも考えられる（スペースの問題
から費用の問題へ）。そして、③管理の問題は、紙媒体である以上、散逸の可能性
もありうるが、電子カルテの場合は、一覧性があり、検索が即時に可能であること
から、訴訟において、カルテや関連する資料を探す時間という意味において、時間
引き伸ばしはできないということもいえよう。さらに、④改ざんの問題について
は、システム上、上書きをする場合に、そのログが残ることから、改ざんのおそれ
は減退するといえる(58)。しかし、そうなると、改ざんのおそれがない以上、証拠
保全の必要性はなくなるのかという問題も生じる(59)。システムが正確に作動して
いる以上は、そのログをもって、カルテの真正性が証明され、正確なものであると
いう推定が働くことになると、仮に関係者が改ざんを行っていた場合に、その立証
は相当困難になる。
このように、量的な問題や管理の問題という視点からは、医療機関を訴える側に
とって有利になる可能性があるが、主体の問題や改ざんの問題という視点からは、
医療機関側に有利になる可能性があるといえる。
改ざんの問題を論じる前に、証拠提出時、すなわち、証拠保全や文書提出命令に
おける課題にも多少触れておく。
求があったが、当該事案では、多くの関係者が当事者として巻き込まれる可能性がある。
(57)福田＝高瀬・前掲注 (2)60頁では、電子カルテによって 10年の保存でもよいのではない
かといった議論がある。また、磯部・前掲注 (26)204頁は、C型肝炎薬害訴訟における
出産時の記録が残っていない事を例に、電子カルテによる保存期間の長期化の検討が必
要であるという指摘もある。
(58)町村泰貴＝白井幸夫編『電子証拠の理論と実務』（民事法研究会、2016年）283頁以下
［森冨義明］は、電子カルテの改ざんの有無が争われることは稀であると指摘する。特に
大規模な医療機関の場合、多数の周辺システムが複雑かつ緊密に連携・稼働しているた
め、安定的運用とセキュリティ管理に細心の注意が払われており、痕跡を残すことなく
電子カルテの改ざんをすることは不可能とも明言している。
(59)町村＝白井編・前掲注 (58)284頁によると、電子カルテの改ざんがほぼ不可能であるこ
とから、医療事件を本案とする証拠保全が減少し、多くは任意の開示制度を利用してい
るという指摘がある。
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⑵ 証拠提出時における課題
①電子カルテの証拠保全における課題(60)
紙によるカルテの場合、医師のカルテの書き方は様々であり、改ざんがあったと
しても、多くの記載内容と一体化してしまうため、その認定は困難である。これに
対し、電子カルテは、当初、上書き保存が可能なコンピュータの使用により、いつ
でも書換えという名の「改ざん」ができる上、内容の書き換えや消去がなされたと
しても、その痕跡が残らない危険性があると考えられてきた(61)。システム上、何
の対策がないとすると、改ざんの危険性が常にあり、改ざんをしたとしても発見で
きなくなってしまう。
そこで、改ざんの防止のために、後から手を加えることのできないシステムによ
る真正の担保が必要である(62)。この真正性確保のために、更新履歴の保存、例え
ばタイムスタンプ(63)による後日の改ざん防止のシステムが必要とされる。こうし
たシステムがないと、証拠の偏在を基礎として、書き換えがいつでも行われること
ができ、かえって改ざんのおそれはより増すと考えられる(64)。
(60)網羅的に検討したものとして、京都地方裁判所民事訴訟法運用委員会医事関係小委員会
電子カルテ検討プロジェクトチーム「電子カルテを対象とする証拠保全手続にける留意
点」判例タイムズ 1257号（2008年）12頁以下、東京地方裁判所証拠保全・収集検討
委員会、医療訴訟対策委員会「電子カルテの証拠保全について」判例タイムズ 1329号
（2010年）5頁以下がある。
(61)電子カルテの場合、作成者の特定が困難であり、その作成時・存在時の確定も困難であ
る。この電子データを証拠として、その作成者、内容、作成時又は存在時を証明するた
めには、技術的な措置が必要となる。
(62)米丸恒治「電子カルテ等の証拠性の長期的な確保について―電子署名およびタイムスタ
ンプの利用と長期保存の課題を中心に」年報医事法学 21号（2006年）22頁によると、
電子カルテシステム等の情報システム自体で、データの書き換え・消去等の統制・記録
の保存をすることで、電子データ改変の防止や個人情報保護が確保されることになると
指摘している。しかし、技術の進歩は早く、システム更新時のリスクやシステム理解者
が容易にシステムを停止しデータを改変できうる危険性もある。
(63)タイムスタンプとは、データの完全性とその存在時を証明する手段である。米丸・前掲
注 (62)22頁では、電子署名とタイムスタンプ等を併用することにより、真正性を完全に
証明することができ、カルテ記入者による改ざんの証明も可能であるとしている。なお、
データの改変防止や個人情報保護は、暗号化やシステムの管理により別途なされる必要が
ある。また、電子署名およびタイムスタンプの技術的特性から、前述した署名済みデー
タの署名の有効性延長の手続も必要となる。
(64)春日偉知郎ほか「電子的文書保存の法的諸問題（上）」NBL608号（1997年）34頁［秋
山幹男発言］によると、電子文書のメリットは、改変容易性であるとしている。しかし、
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これについて、前述のとおり、平成 11年 4月 22日付の厚生省健康政策局長、厚
生省医薬安全局長、厚生省保険局長連名による通知である「診療録等の電子媒体に
よる保存について」というガイドラインにより、診療録の電子媒体による保存につ
いての三要件が提示され、法令に保存義務が規定されている文書等に記録された情
報を電子媒体に保存するに際して、①保存義務のある情報の「真正性」が確保され
ていること、②保存義務のある情報の「見読性」が確保されていること、③保存義
務のある情報の「保存性」が確保されていること、という三要件を満たせば、電子
媒体でのカルテの保存が認められるに至っている。そして、厚生労働省の「医療情
報システムの安全管理に関するガイドライン」（平成 29年、第 5版）においても、
「作成の所在を明確にすること」を制度上の要求事項にして、更新履歴の保存を求め
ていることから、訴訟上もこの事実を重視している(65)。したがって、現在の電子
カルテのシステムは、それを使用する限り、この三要件にあてはまる真正の担保さ
れたカルテであるということが推定され、改ざんのおそれは減退しているといえる。
もっとも、内容が書き換えられたり、消去された場合、残された内容からそれを
視覚的に確認することができないということも考えられるが、更新履歴が保存され
ている以上、後から確認することが可能といえ、通常は、最終更新版のみを表示・
印刷することが多いものの(66)、過去全ての記載内容の表示・印刷ができるとされ
る(67)。ただし、署名時点又は存在時点を証明するために不可欠な一般的手段であ
るタイムスタンプ(68)についての規定はなく、証明手段につき問題がなお残ってい
る。
また、電子カルテは、法令上の保存義務期間を超えて長期的な保存をすることも
技術的措置が施されることでそのメリットはなくなるという。
(65)森冨義明＝東海林保編『新版 証拠保全の実務』（ぎんさい、2015年）211頁以下、218
頁以下参照。
(66)森冨＝東海林・前掲注 (65)220頁参照。
(67)この背景にあるのが、電子署名法（電子署名および証人業務に関する法律）である。電子
署名とは、データの完全性と署名者を証明する手段であり、電子データの完全性と署名
者を特定する技術としてその利用を法律上承認している。署名時を証明することができ
ないとなると、電子署名がされた日時の証明ができず、カルテの証拠の信憑性が失われ、
電子署名の特性である長期的電子署名の証拠としての信頼性も消失する可能性がある。
(68)認証期間による証明が可能であるが、電子署名の基礎となる証明書の有効期間が経過、
失効した後から遡って事後的に署名が偽造されるリスクもある。これについては、総務
省「タイムビジネスに係る指針（ネットワークの安心な利用と電子データの安全な長期
保存のために）」（平成 16年 11月 5日）参照。
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可能であるが、署名の証拠としての証明力の維持のための措置も考えておかなくて
はならない(69)。医師及び医療機関は、認証期間において、本人確認のみならず、
署名・タイムスタンプの長期に及ぶ開示を念頭に入れた本人確認記録、その他書
類・データの長期的保存も必要となる。
これらは技術の進歩と共に新たに出てきた要求であり、既存のまたは今後提供さ
れる電子カルテシステム自体によって対応していく必要があろう。
こういった制度による「改ざんのおそれ」をなくす方法は、民事訴訟における証
拠保全の観点からすると、半永久的に、カルテの保全が期待でき、逐一手続をしな
くとも、カルテの改ざんの危険性がなくなるという点で、いつの時点でのカルテか
ということも明確となり、真実の解明と紛争の解決に適することとなる。電子カル
テの問題は、こうした立法的措置によって改ざんの危険性を回避することができる
に至っている(70)。したがって、システムの適正な取扱いをしている場合は、証拠
保全の必要性はなくなっているといえる。
なお、電子カルテの証拠保全は、取調べの対象が電磁的記録であるため、検証の
手続による(71)。実務においては、ディスプレイ上にデータを表示してもらい、検
証を行い、その内容を紙媒体に印刷するか、画面を撮影する等して調書を作成する
ことになる(72)。電子カルテは汎用性のないシステムであるため、通常のパソコン
(69)この点、米丸・前掲注 (62)29頁では、B型肝炎の最判平成 18年 6月 16日第 60巻 5号
1997頁を例に、長期的な争訟可能性を視野に入れた長期的に証拠性の確保としての電子
カルテの保存を行う可能性を指摘している。当該判例は、20年前の医療行為が争われた
判例は、「加害行為が終了してから相当期間が経過した後に損害が発生する場合には、当
該損害の全部または一部が発生した時」を除斥期間の起算点とする考え方をとった。
(70)ただし、システムがパソコン内データベースとしてある以上、その電子カルテへの不正
アクセスが起こり、そのシステムが打破されて書換えを可能とすることも考えられ得る。
なお、不正アクセス等の刑事法的な問題に対しては、増成直美『診療情報の法的保護の研
究』（成文堂、2004年）146頁以下参照。
(71)森冨＝東海林・前掲注 (65)211頁参照。
(72)一括印刷機能を用いて網羅的に検証をすることができるものもある。しかし、そうした
機能がない場合、電子カルテシステムはそれぞれ分類・整理の仕方も異なることから、
相手方の指示説明を求めながら、印刷の対象・順序・方法を検討することになる。また、
ディスプレイに表示されたものと、紙面の表示形式にずれがあっても、そこに特に意味
のない場合には、問題視することはないものの、申立人の疑義によって、その部分をカメ
ラで撮影することも考えられる。小口五大「証拠保全」高橋譲編『医療訴訟の実務』（商
事法務、2013年）34頁以下参照。
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では閲覧できない(73)。
②文書提出命令における課題
紙によるカルテの場合は、その提出をめぐって、多くの判決の蓄積があるが、今
日においては、文書提出命令の一般義務化（民事訴訟法 220条 4号）によって、争
いはほとんどない。カルテは訴訟における重要な証拠であるため、証拠保全の有無
のような議論の必要なく、書証として提出されることになる。
一方で、電子カルテは、謄写した書証の形での提出は困難な場合が多い。旧法下
においては、コンピュータ用磁気テープの証拠調べについて、書証説と検証説の対
立(74)があった。書証説は、磁気テープによる書証の内容の保存・伝達という機能
を重視する説であり、検証説は、磁気テープの見読不可能性から、文書としての形
式的証拠力を直接認めることができず、職権による鑑定が可能な検証によるとする
説である。詳細な研究によると、検証物提示命令の申立てにより提出を求めること
が望ましいであろうが(75)、最近の実務では、電子カルテに対する文書提出命令で
は、プリントアウトされた書面が原本として提出され、これを書証の手続により証
拠調べを行っているようである(76)。
なお、更新履歴の取扱いについては、提出対象文書目録に記載があれば、提出対
象となるが、提出文書が膨大な量となること、ほぼ同一の内容の書きかけの未確定
状態の情報が多数混入し、読みにくく、内容の把握が困難であること等の理由か
ら、改ざん等が問題となっていないのであれば、更新履歴は不要であるとしてい
る(77)。その場合、もし審理過程で改ざんが問題になった段階で、原本であるプリ
ントアウトされた書面の実質的証拠力・信用力を争う手段として、更新履歴の提出
を求めることで足りるとされる(78)。
(73)森冨＝東海林・前掲注 (65)219頁参照。
(74)詳細は、田頭章一「新種証拠の取調べ」青山善充＝伊藤眞編『民事訴訟法の争点（第三
版）』（有斐閣、1998年）218頁参照。
(75)夏井高人『裁判実務とコンピュータ』（日本評論社、1993年）168頁以下参照（初出 1988
年）。
(76)山本和彦＝須藤典明＝片山英二＝伊藤尚編『文書提出命令の理論と実務（第 2版）』（民事
法研究会、2016年）387頁参照。
(77)山本＝須藤＝片山＝伊藤編・前掲注 (76)387頁参照。
(78)山本＝須藤＝片山＝伊藤編・前掲注 (76)387頁参照。
125
明治大学　法律論叢 90巻 4・5号：責了 book.tex page126 2018/02/27 18:21
法律論叢 90巻 4・5合併号
⑶ カルテ改ざんの議論状況と電子カルテ改ざんの課題
①これまでのカルテ改ざんについての議論状況
電子カルテの扱いが民事訴訟で特に問題となるのが、カルテの改ざんについてで
ある。紙媒体の場合、直接に手を加えることになるため、その「書き加え」が不自
然かどうかという主観的な判断となる。
これについて、従来、①診療録の記載と異なる事実の存在が認められる場合（誤
記、虚偽記入、改ざん、訂正、偽造、隠蔽）、②診療録の不記載の場合、③診療録
が存在しない場合・診療録の提出を拒絶する場合という類型に分けて、議論がなさ
れている(79)。
そこでの議論は、カルテの改ざんが認定された場合、真実擬制が認められるか、
そして、過失等への影響があるのかという点である。
真実擬制について、診療録等の改ざんが認められる場合、民事訴訟法 224条 2
項・3項類推適用による原告の主張を真実と認める主張が可能となるかどうかが問
題となる。これについて、一般に、自己の主張事実の立証に必要な証拠方法の入手
が、証明責任を負わない相手方の故意・過失による作為または不作為により困難若
しくは不可能になり、証明困難に陥った場合に、相手方に不利な事実認定を行っ
て双方の利益をはかるという証明妨害の概念を用いて、その正当化が図られてい
る(80)。
(79)石丸将利「診療録等」福田剛久＝高橋譲＝中村也寸志編『最新裁判実務大系 2 医療訴
訟』（青林書院、2014年）260頁以下参照。なお、判例を研究し、類別化した先駆的な
ものとして、森豊「カルテ等記載と事実認定についての判例研究」判例タイムズ 987号
（1999年）65頁以下がある。
(80)証明妨害については、本間義信「証明妨害」民商法雑誌 65号 2巻（1971年）3頁、ペー
ター・アーレンス（松本博之訳）「民事訴訟法の体系における証明妨害について」民商法
雑誌 87巻 1号（1982年）1頁、ロトフ・シュトルナー（森勇訳）「民事訴訟における事
案解明にあたっての当事者義務」民事訴訟雑誌 32巻（1986年）101頁、ゴットフリー
ト・バウムゲルテル（三上威彦訳）「民事訴訟における証明妨害」判例タイムズ 585号
（1986年）18頁、本間義信「証明妨害」三ケ月章＝青山善充編『民事訴訟法の争点（新
版）』（有斐閣、1988年）258頁、春日偉知郎「証明妨害をめぐる近時の動向―ドイツの
判例・学説によせて―」同『民事証拠法研究』（有斐閣、1991年）191頁が古典的なもの
として代表的な文献といえよう。歴史的な経緯については、林昭一「戦前期ドイツ法に
おける証明妨害論の生成と展開（一）（二・完）」民商法雑誌 126巻 3号（2002年）58
頁、126巻 4・5号（2002年）216頁、また、最近の論考として、林昭一「証明妨害の効
果について─『要証事実の真実擬制』を中心に─」民事訴訟雑誌 60巻（2014年）160頁
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裁判例は、その証拠の信用性は排斥しつつも、請求を認めるまでは至っていな
い(81)。一方で、学説上は、自由心証説、証明責任の転換まで認める説等も含めた
多様な学説が存在する(82)。
また、過失への影響について、改ざんの認定は、改ざんに係る記載やこれに沿う
医師の主張は排斥しつつも、原告の主張する医師の過失を基礎づける事実を認定し
たり、医師に過失があると判断されるわけではない(83)。あくまで、医療記録の他
の記載部分や患者・医師の供述等の信用性を吟味し、他の証拠によって事実の認定
によって、過失の有無の判断を検討される(84)。
②電子カルテによる新たな課題
こうした問題状況に対し、電子媒体の場合、そのログによって改ざんの有無が客
観的に判明するため、「改ざんをしていない」という明確な証拠にもなりうる(85)。
ただし、管理責任者等権限のある者による書き換えは可能であり、第三者による不
正介入も考えられ得る。
以下、同「証明妨害に関する裁判例の変遷と到達点について」同志社法学 365号（2014
年）1頁以下がある。なお、この問題をアメリカ法を参考に、証拠保存義務として再構成
したものに栁川鋭士「民事訴訟手続における証拠保存義務―訴え提起前の証拠保存義務
を中心として―」法律論叢 88巻 2=3合併号（2015年）51頁以下がある。
(81)例えば、仙台地判平成 14年 12月 12日判タ 1185号 267頁、東京地判平成 15年 11月 28
日裁判所ホームページ等。
(82)山本和彦「証明妨害」伊藤眞＝加藤新太郎編『判例で学ぶ民事事実認定』（有斐閣、2006
年）21頁以下に詳しい。
(83)石丸・前掲注 (79)264頁参照。
(84)石丸・前掲注 (79)264頁参照。鈴木雄介「診療録の記載内容と事実認定」甲斐克則編『医
事法講座第 3巻 医療事故と医事法』（信山社、2012年）211頁は、「診療録の記載から
一定の事実が推認されるとしても、その推認力の程度は様々であり、他の証拠から認定
される事実と総合的に検討した結果、診療録の記載だけから推認される事実が認められ
ないことも起こり得る」とある。
(85)東京高判昭和 56年 9月 24日判タ 452号 152頁は、「診療録の記載内容は、それが後日
改変されたと認められる特段の事情がない限り、医師にとっての診療上の必要性と右の
ような法的義務との両面によって、その真実性が担保されているというべきである」と
判示しており、従来、カルテに記載がある場合は、その記載に従った事実があるとの推認
が働くことになる。しかし、電子カルテの場合、技術的な措置により、その有無が客観
的に判明しうる程度が高まっているともいえる。なお、一方で訴訟戦術として、証拠破
棄を行うということも一般企業では考えられている。林昭一「企業紛争における戦略的
な証拠破棄とその規制について」高田裕成ほか編『企業紛争と民事手続法理論（福永有利
先生古稀記念）』（商事法務、2005年）443頁以下、実務的には第一東京弁護士会総合法
律研究所編『法務リスク管理最前線』（清文社、2016年）152頁以下を参照。
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また、デジタルフォレンジック(86)等の技術による解析等をする訴訟法上の義務
があるとすれば、その法的効果や費用負担の問題も生じる。デジタルフォレンジッ
クについて、紛争の相手方が作成したものの真正な成立を立証するには、当該デジ
タル情報の作成日や作成者、修正履歴等を記した不可情報を明らかにしたり、定期
的バックアップが行われている状況下では一定時点でのデジタル情報の内容と現
在の情報との一致不一致等を積み上げていくことが必要であり、改ざんがされてい
る場合に、そのことを明らかにするため、あるいは廃棄されてしまったデジタル情
報を復元するために、用いることが考えられる(87)。訴訟における活用(88)や医療
分野における活用(89)も検討されているため、民事訴訟においても有用であると思
われるが、その費用は一般に高額であり、その負担が課題として残るであろう。
そして、真実擬制・過失への影響が、電子カルテでも妥当するのかという問題に
ついて、紙媒体におけるカルテ改ざん事例の多さに対し、電子カルテの改ざんが問
題になった事例は少ない。公刊されているものとして、大阪地判平成 24年 3月 30
日判タ 1379号 167頁がある。本件は、うつ病で通院中の患者が大量服薬で死亡し
たことにつき、損害賠償請求がなされ、精神科クリニックの院長である被告医師に
家族に対する指導義務違反が認められた事案である。判決では、被告医師が、「電
子カルテに記載されているとおり大量服薬の危険性等について説明をした」という
主張に対し、①電子カルテが書き換え前の記載が保存されない設定になっていたこ
(86)特定非営利活動法人デジタル・フォレンジック研究会によると、デジタルフォレンジッ
クとは、「インシデントレスポンス（コンピュータやネットワーク等の資源及び環境の不
正使用、サービス妨害行為、データの破壊、意図しない情報の開示等、並びにそれらへ
至るための行為（事象）等への対応等を言う。）や法的紛争・訴訟に際し、電磁的記録
の証拠保全及び調査・分析を行うとともに、電磁的記録の改ざん・毀損等についての分
析・情報収集等を行う一連の科学的調査手法・技術」であるとされる。〈URL: https://
digitalforensic.jp/〉（2017年 11月 10日確認）
(87)松本恒雄＝斎藤雅弘＝町村泰貴編『電子商取引法』（勁草書房、2013年）193頁［町村泰
貴］参照。
(88)証拠保全との関係では、特定非営利活動法人デジタル・フォレンジック研究会「デー
タ消去」分科会「証拠保全先媒体のデータ抹消に関する報告書」（2016年 4月 11
日）〈URL: https://digitalforensic.jp/wp-content/uploads/2016/02/report.pdf〉（2017
年 11月 10日確認）
(89)例えば、特定非営利活動法人デジタル・フォレンジック研究会「医療」分科会WG2「改
正個人情報保護法の全面施行を踏まえた医療等の分野におけるフォレンジック技術の利
用促進に向けて」というペーパーが公表されている。〈URL: https://digitalforensic.jp/
wp-content/uploads/2017/02/IDF-13-medi2.pdf〉（2017年 11月 10日確認）
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と、②患者側からの開示請求後に新たなカルテのデータを保存することになる「登
録」キーがクリックされていること、③電子カルテの記録と患者側の状態が整合し
ないこと等の間接事実から、電子カルテの改ざんを肯定している。
この事例のように電子カルテの改ざんが明らかになるケースは少ないと思われる
が、更新履歴等の改ざんをすることができるシステムがあるという指摘があり(90)、
それは実際に裁判例としても存在することから、この問題に対する規律も必要とい
える。
このように、紙によるカルテの場合、医師のカルテの書き方は様々、改ざんが
あったとしても、多くの記載内容と一体化するため、その認定は困難であった。一
方、電子カルテの場合：内容の書き換えや消去がなされたとしても、その痕跡が残
らない危険性については、ログが残っていることから、こうした不安は払しょくさ
れたとも思えるが、そのログが残っているかどうかが重要であることから、改ざん
の防止のため、後から手を加えることのできないシステムによる真正の担保が必要
と思われる。そして、その措置の有無が民事訴訟における証拠評価に関係させるこ
とが望ましいのではないかと考えられる(91)。
⑷ 電子カルテの改ざん防止のための制度的担保との改ざん認定の連動
そこで、電子カルテの改ざんが問題となった場合、証拠保全レベルで議論される
改ざん防止のためのシステムとして要求されている、後から手を加えることのでき
ないシステムによる真正の担保、すなわち更新履歴の保存、例えばタイムスタン
プ(92)による後日の改ざん防止のシステムの有無(93)と訴訟における法的効果を連
(90)東京地方裁判所証拠保全・収集検討委員会、医療訴訟対策委員会・前掲 8頁参照。
(91)もっとも、福田ほか・前掲注 (2)8頁にカルテの証拠保全につき、「医療訴訟についてだけ
基準を緩め、他の訴訟では厳しく運用するということはできない」という齊藤隆判事（当
時）の発言があるが、確かにカルテの改ざんの場面だけ特殊な扱いをすることの是非に
ついては議論の余地がある。
(92)タイムスタンプの訴訟での活用についての最近の論考として、足立昌聰「タイムスタン
プを活用した電子データの存在・非改ざん証明―営業秘密侵害に係る民事訴訟を例に」
NBL1098号（2017年）15頁以下参照。
(93)データ保全・秘密保全という観点からは、本人認証やデータ送受信に誤りがないことを確
認するのに暗号や第三者認証機能の導入が必要であるし、秘密保全の観点からは、情報
を段階的にレベル分けすることを前提とするが、情報の内容次第では外部ネットワーク
との接続を遮断することをも含めた対応が考えられよう。大野・前掲注 (13)49頁参照。
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動して考えることができないだろうか。つまり、システム導入と訴訟時の改ざん認
定の連動によって改ざんを抑止するという考え方である。改ざん防止のシステム
によって抑止をはかるという考え方自体は、既にガイドライン等で用いられ、電子
カルテ導入の際に実装されていると考えられるが、法的な義務とはなっていない。
電子カルテの場合、電子データの作成者、内容、作成時又は存在時を証明するため
には、技術的な措置が必要であり、訴訟においても、技術的措置がないことによる
不利益の負担はシステムを導入した医療機関側にあるとすると、カルテの保全が期
待でき、カルテの改ざんの危険性も減少するため、真実の解明と紛争の解決に資す
るといえよう。技術的措置による改ざんの危険性を回避は、逆に言えば、適切な措
置をとることで、真正性が推定されることは、医療機関側のメリットにもなる。
もっとも、民事訴訟における改ざんの客観的認定について、技術的な知見が必要
となることも考えられる。例えば、誰による改ざんかの証明が必要となり、第三者
による改ざんの可能性も考えられる場合、それが争点となった場合にその立証を原
告に課すことは原告の負担が非常に重くなる。これまで改ざんがあったかどうか
は、前提として医師による記載を出発点に議論が進むが、電子カルテの改ざんの場
合、原則、真正性が推定されるとなると、例外の証明はより高度になり、患者側に
不利に働くとも考えられるため、鑑定等の専門家による対応も考える必要がある。
また、改ざん防止のシステムは、あくまで、ガイドライン上、第三者による改ざ
んがないような措置を取ることを推奨しているにすぎず、その措置を取ったか否か
で法的効果まで認められうるのかも問題となる(94)。この場合には、医療機関が改
ざんは第三者によるものだと主張する場合、十分な措置をとっていたことにつき、
医療機関が立証の負担を負い、電子カルテにおける医療情報の重要性に応じて、十
(94)山本・前掲注 (82)25頁は、証明妨害につき、多様な効果を認め、その適用は個別事案の
特性に応じた裁判所の裁量によるとする学説の方向性に対し、裁量権行使の基準提供の
ための類型化を指摘しつつも、基本的な考え方として、信義則を根拠に当該証拠が立証
者に最も有利であると仮定して事実の認定をする権限を裁判所に与えるものとして位置
づけている。この考え方を応用すると、本稿でとりあげている問題についても認められ
る余地があるのではないかと考えられる。なお、医療過誤訴訟においては、診療ガイド
ラインの遵守と医療過誤の関連性について議論がある。井上清成「判決紹介 診療ガイド
ラインの法規範性とその内容の説明義務（大阪地判平成 19.9.19）」年報医事法学 24号
（2009年）143頁以下、小谷昌子「医療と法の潮流を読む（3）なぜ診療ガイドラインが
裁判に用いられるのか」病院 76巻 8号（2017年）641頁以下等参照。
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分な措置が取られていない場合には、医療機関側の主張は排斥されることにより、
患者側にもメリットを与え、バランスを取ることが考えられよう。
⑸ 電子カルテ改ざんの評価
制度的担保との連動により、電子カルテ改ざんの危険性は少なくなるとしても、
もし改ざんが起こってしまった（改ざんが認定された）場合の対処が問題となる。
民事訴訟において電子カルテが問題となる場面の多くは医療過誤訴訟である。こ
の場合、医師の過失や因果関係をめぐって争いがある中で、過失や因果関係を推定
するための間接事実としてカルテの改ざんを主張する場合が考えられる。
そもそも、改ざんしたカルテを提出したような場合には、被告の証明妨害という
悪意性がある行為をした以上、原告の主張の真実擬制をすべきであるという考えも
あり得る。医療過誤訴訟の証拠の偏在という問題視点に立ち返ってみると、医師等
の過失や結果との因果関係を主張する前提としての客観的な診療経過が、提出され
た文書に記載されたものと異なることを立証することはきわめて困難であり、カル
テの原本が存しない以上、客観的な診療経過がどのようなものであったかを、具
体的かつ詳細に主張すること自体、患者側にはきわめて困難である(95)。そうなる
と、過失・因果関係に関する主張も概括的なものとならざるを得なく、そうした前
提においては、自由心証の範囲内で考慮するというだけでは不十分であり(96)、改
ざんをもって原告の立証責任を軽減し、反対事実を被告医師に証明させるべきとい
う考え方に基づくものである。改ざんによる訴訟上の効果は裁判所の自由心証の
問題（民訴 224条）ゆえに、その悪質性から医療過誤における過失や因果関係を認
めるかどうかの議論にも影響することは従前あり得た(97)。
しかし、電子カルテの法的性質が、前述のとおり、医療を前提とするものでなく
なるとすると、改ざんをした当事者について、どういった権限で誰が改ざんを行っ
たのかという点の立証のあり方において、当該医療機関外の問題にもなりうるとと
(95)石川寛俊＝カルテ改ざん問題研究会『カルテ改ざんはなぜ起こる』（日本評論社、2006
年）74頁参照。
(96)石川＝カルテ改ざん問題研究会・前掲注 (95)74頁参照。
(97)例えば、多忙を理由に乏しい記載を露骨に正当化するような医師の証言を伴う場合や電
子カルテにおいてあまりにも字句の不適切変換が多い場合も、診療態度の誠実性に問題
があるとして、厳しい認定がなされる場合もある。関根規夫「診療録等」高橋譲編『医療
訴訟の実務』（商事法務、2013年）158頁参照。
131
明治大学　法律論叢 90巻 4・5号：責了 book.tex page132 2018/02/27 18:21
法律論叢 90巻 4・5合併号
もに、その訴外の第三者の行為であるかどうかの立証の負担は誰が負うのかという
課題が生じる。原則的には、原告であろうが、原告の証拠の偏在や立証の困難さを
どう考慮するのかという点で利害調整が必要な場面もあろう。
また、電子カルテの改ざん行為が医療独自の問題でないとすると、その悪質性ゆ
えに医療過誤における過失や因果関係を認めるかどうかの議論にも影響が出ると
思われる。日本では、基本的に改ざんによる訴訟上の効果は裁判所の自由心証の問
題に包含される（民訴 224条）。一方で、主要事実たる過失・因果関係等の判断と
改ざんの関係を連動して考えるドイツ民事訴訟法の例を導入すべきかどうかとい
う議論もあり得る(98)。しかし、こうした規定がなく、また電子カルテの法的性質
から、医師の過失や因果関係と直接に結び付けられるものではなくなるとすると、
別の不法行為として評価すべきという方向性になろう(99)。
このように電子カルテの法的性質から考えると、医療過誤そのものとカルテの改
ざんの問題は、切り離して考えることが論理的な帰結となる。そして、カルテ改ざ
んの悪質性を独自の不法行為として構成して評価すべきであろう(100)。
　4、まとめ
以上のように、電子カルテの法的性質を再検討すると、医事法的な観点だけでな
く、情報法の観点等も考えた上で、情報の利用主体と利用のあり方に対処する必要
がある。そして、それを前提に、民事訴訟における改ざんの証拠評価の場面では、
医療に特化した問題から切り離して、改ざんというひとつの情報管理上の問題とし
て、より一般化した対処が必要になる。
(98)ドイツの状況につき、服部隆弘「ドイツにおける患者の権利の定め方」法学論叢 172巻
4＝ 5＝ 6号（2013年）255頁以下、春日偉知郎「医師責任訴訟における法律上の推定
規定の意義」栂善夫先生・遠藤賢治先生古稀祝賀『民事手続における法と実践』（成文堂、
2014年）395頁以下等参照。
(99)こうした考え方を取る裁判例として、甲府地判平成 16年 1月 20日判時 1848号 119頁、
評釈として鈴木利廣「診療録の改ざん」宇都木伸＝町野朔＝平林勝政＝甲斐克則編『医事
法判例百選』（有斐閣、2006年）34頁がある。
(100) カルテ改ざんを独自の不法行為として考えるとなると、慰謝料の問題として損害額にも
影響するが、近年は高額化しているという指摘もあるため、十分に対応できると思われ
る。齊藤修編『慰謝料算定の理論』（ぎょうせい、2010年）71頁以下参照［手嶋豊］。
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すなわち、技術的措置を取っていた場合には、医療機関側による改ざんのないこ
とが推定され、一方、その技術的措置が、ガイドライン等一定の基準に則った措置
を取っていなかった場合、医療機関側による証明妨害がなかったことの証明（立証
責任の転換）をすることが考えられる。そして、現段階においては、過失や因果関
係等の医療過誤そのものと、電子カルテの改ざんは切り離して、別の問題として議
論することが必要といえる。
なお、技術的措置について、その水準をどの程度とすべきなのか、ガイドライン
が改訂された際にはどうなるのか、また、医療過誤訴訟と電子カルテ改ざんに基づ
く不法行為を異なる取扱いにするとしても、その不法行為による損害はいかほどな
のか等、まだ論じ切れていない問題があるが、それは別途詳細に論じる機会を持ち
たい。
電子カルテは、今後も、医療サービス提供の基盤として組織的かつ集団的な医療
提供を支えることとなろう。そして、院内・外での利用が考えられ、情報は多方面
に流通していく可能性があると考えられる。しかし、患者や関係者が自宅等からカ
ルテ等を見ることができたり、多方面での利活用ができるというメリットがある一
方、逆にセキュリティの問題があり、個人情報の流失等が起こる危険性もある。そ
して、そのメリットとデメリットは、民事訴訟等においても、当事者双方に有利に
も不利にも用いられ得る。医療過誤の存否判断の証拠として電子カルテは重要な
役割を果たしうる。そこで改ざんという不正が行われないためには、訴訟上の扱い
を通じて、ガイドラインの内容を法的義務に押し上げることで、その対応を後押し
することにもなろう。今日、電子カルテの導入が進みその便益が享受される中で改
ざん自体はそれほど問題になっていないかもしれない。しかし、将来的に起こりう
る課題を前に電子カルテの広範な利活用を踏まえた法的性質の確定とそれに基づ
く訴訟上の効果を議論し、そこでは、これまでの民事訴訟法や医事法の考え方に加
えて情報法の観点も取り入れた上で再考し、学際的な分析の下で、妥当かつ実際的
な紛争解決を考えることが必要なのではないだろうか。本稿は、そうした問題意識
のもとで執筆した次第である(101)。
(101) 本稿は、大野幸夫先生の古稀記念を祝して献呈する論文である。本稿のテーマである電
子カルテの民事訴訟における取扱いは、著者が修士論文においてテーマにしたものであ
る。当時、法学部の情報法の講義を聴講する中で、情報法の考え方を最新の問題を交え
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以上
（帝京大学法学部法律学科助教）
てわかりやすく講義してくださり、電子カルテについての質問をしたところ、引用した
論文を提示した上で様々な示唆をしてくださった。それ以降も、大学や学会でお話をさ
せていただく中で、情報法の視点からの問題意識と課題を教えてくださり、それが現在
の著者の問題意識にも繋がっていると実感している。当時から時間は経過しているが、
先生にお見せするには未熟でまとまりのない内容である。しかし、今後この問題意識を
発展させて、先生にお見せするにふさわしい内容にして学恩を返すことを約束する意味
も込めて、本稿を献呈させていただく次第である。
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